Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos pisposicion N1 8 § 2
ANMAT.
BUENOS AIRES, 16 MAR 20M

VISTO el Expediente N° 1-47-8617/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion téchica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud paré la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en 1os
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: _
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo ELECTROCARDIOGRAFOS y nombre técnico
Electrocardiégrafos, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A. , con los
Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 9 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-68, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pnlooucwro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... L. Q...0... 2 .....

Nombre descriptivo: ELECT ROCARDIOGRAFOS

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardidgrafos
Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: adquisicién de sefiales eléctricas cardiacas en
pacientes adultos vy pediatricos para registro, visualizacion, analisis y
almacenamiento, permitiendo a usuarios cualificados realizar diagnoésticos en
base a las mismas.

Modelo/s:

-PAGEWRITER TC30; PAGEWRITER TC50; -PAGEWRITER TC70

Periodo de vida util: 10 {diez) afios.

Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Inc

lLugar/es de elaboracidén: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,
Estados Unidos.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
ANMAT
ANEXQO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

. 3.8.8.2....

= | :I'Lq



Ministerio de Salud

Secretania de Politicas, Regulacion
e Institulos
ANMAT
ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-8617/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolggi edica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
TE% =y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: ELECTROCARDIOGRAFOS

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardidégrafes
Marca del producto médica: Philips

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: adquisicibn de sefales eléctricas cardiacas en
pacientes adultos y pediatricos para registro, visualizacion, analisis vy
almacenamiento, permitiendo a usuarios cualificados realizar diagndsticos en
base a las mismas.

Modelo/s: PAGEWRITER TC30; PAGEWRITER TC50; -PAGEWRITER TC70

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

Condiciéon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Inc

Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,
Estados Unidos.

Se extiende a Philips Argentina S.A, el Certificade PM-1103-68, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 1EMARZB“' siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
I ION No .
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Proyecto de Rétulo — Anexe N.B

Importado v distribyido por:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricado por:

Phillps Medicai Systems

3000 Minuteman Road

Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS® PageWriter
Modelo:

Ref #: SM 20000000¢ [W‘q

LO0-240 Vea, Steh Hr. 65 VA mix

A e Ik 4G E

[...Condicion de Venfa...}
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat, N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1103- 68

Phﬂlgs Argentifa- Haaltheare
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Instrucciones de Uso — Anexo lI.B

INSTRUCCIONES DE USO

» AP.3.1-2.1

Importado por:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricado por:

Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road

Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS® PageWriter

A ~~ @] ‘%’Hﬂ

HOR- 20 Vea. SO6H Hr, 65 VA mdx J—

[...Condicion de Venta...]

Directer Técnico: Ing. Javier Jorge Schneidear. Mat. N° 4863,

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103- 68

o AP 31-27:
e CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

» Utilice unicamente baterias de ion litio de Philips Medical Systems (nimero de parte de Philips
989803160981} con el electrocardiografo.

» Utilice el electrocardiografo, cargue las baterias y guardelas a una temperatura ambiente no
superior a 25 oC {770 F). La exposicion a lemperaturas mas altas reducira ia vida (il de las
baterias, la dafiara y degradara el rendimiento del electrocardiografo,

» Si el electrocardiografo se va a almacenar durante mas de sesenta dias sin utilizarlo, cargue
completamente fas baterias, extrdigalas y desconecte la alimentacién de CA del
electrocardidgrafo. Guarde las baterias en un lugar fresco y seco. Un juego de baterias
completamente cargadas, almacenado fuera del electrocardidgrafe, necesitara recargarse

cada sesenia dias.

.
» AP. 3.2

USO PREVISTO
El uso previsto def electrocardiografo es fa adquisicion de sefales de ECG de multiples canales

procedentes de electrodos de ECG aplicados en |a piel de pacientes adultos y pedidtricos, asi como

registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas sefiales para su posterior revision. El electrocardidgrafo
esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitarias.
El analisis de las sefiales del ECG se realiza mediante algeriimos que proporcionan medicicnes,

presentaciones de datos, preseniaciones gréficas e interpretaciones para gque el usuario las revise,

El ECG inferpretado, con las mediciones y las declaraciones interprefativas, se ofrece al facultali

ng \ JAVIER . - . . e
z NCCTOR Slcaﬁf_lgg{\camente como base consultiva. Debera utilizarse junto con el conocimiento que tenga el m

ISTEMAS MER rcciones de Uso 1711 E|ectrocard1¢gra<n§ PHUBR RO MOKDSIAN
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Instrucciones de Uso — Anexo lILB

paciente, los resultados de 1a exploracién fisica, las trazas del ECG vy otros hallazgos clinicos. Se
solicita a un médico cuakficade que supervise y valide {0 cambie} la interpretacion del ECG generada

por €l ordenador.

o AP 3.3:
ACCESORIOS

Cable do datos def paciente del PIM

Homero de parte Descripaion
SEHB031 38481 Cable de daton 48] puciese (1,0 matroc6.56 pren de Lrgiznd)

Juegos de latigullios completos

Nomarn de parte Dereriptitn

$395031 5§61 Jorg de kngaﬁwwmp)«n(a\.%&l‘}pna b apesbn de 12
dies inricnes, wtiaday fparn op & 00 emy'39
pulgades. pars imvamtros iufericres de L1 ' d) pofyndas.
precondisles de 69§ o277 puigpde)

SRYRGI1 AL Jmommwmwm(lz@m Ia opeiéa de 12

A iones extiota (pam e P8 o309
puigadis, para et infivioans de 104.5 cavat pulpades.
pretordinles de 59,8 cn17S pulgadas)

OEBHIISITEHY Juegcde Ista.pnﬁmm mrhtmcowm WMECJW
mmmmmupanpm R

__,.H_.._..H_.._..__..|__.__..__....__.__...._._

SEGT0ILS 167 oo de brtignaflos precorfiades cotplets (AAMITEC)
precordiales de 65,9 a7 S pulgadas)

B W B TJoegn de tatigniltes bagos comphete (AAMT paa tn opridn de 12

derivciones scuman (o et o4 xoperiote de 1375 conSd
prluades, pam svenbros iofenorer de 142 T o S5 prlgader.

peecordealen de 650 20u 77,75 pulgadne)
QRRSG] S1641 Jugs de hn;wﬂosh;m tmiﬂc{mﬂjwnkupcmde [#
dﬂnumm oy {paan e (37 cw 34

j pa bros infer &lnz‘miﬁpnlydn
wﬁmdulﬁ de 106,6 A2 pudgmdas}

OROR0GILS1TH Joega d¢ Yetigmmilos lacgor prm siemibros (AAMI e EEC) (pars
eRemlyry upesiores de 1371 and4 pulgader, pacs miesthn
mfagres de 1322 o6 puipodag}

DHEFROAL L5 Tvego de Irignilios Tagos compl
(Wm@mmamduih lcmﬁlm
pare unanbegs iofaioees de 142 7 oS plesdes, preconkales
e 106 6 o d2 prlgadas)

fuegos de latiguillos completos
Manero o garie Dascripdon
SEPHIIL S 1061 Fongo de Inigeilios rgos conpk dabes v para Apeb

(E(j(yuamﬁhmwmdeil 1 'S4 palgndos. pers
mbebos wikriores de 1471 o 56 pulgaday, precosdualen de

196,46 o 32 pulgwde

PE990315 1691 oo de latiguittos fargos precosdiaes (AANLTEC)
fprecordiates de 106.6 om 12 polgmlneg

QEFRGH 5575) Jorpe de Jaigoion ¢ ompless (AAMD) para 1n opeson de 16

deryracionet {para wieohos moperraee de 99 a3 palyadag,
puamumﬁmdetﬂl mdlpnlpdn dankers

de S8Bcm 25 p , para pliah desss
cm&%pn!.pdﬂ;
HEPRIILETTH Jurgo de tavigmlion cocnpleto (TEC) pars la cpewdn de (&

devreationes s metmbeos pemaret de $% oo 38 paigadas,
pava mbetibres wfepores de 1041 m&ipulpdu

de 603 cm 275 pulgnths. paca de pliadas de 53 % -
cmSSpulndu] -
QRERG2L 17T Jngo de IntignaHos Yargoe complen (AAMI) pa be opeidn &t 14

derreaciones (s nxemhroy supenones de §37.1 cor'5d polgada.
para miesohwos wieriores de 142,71 om 56 pulgsdas. precordiales
de 108, 6 covdd pubpadas. paa derin scicoes emplisdis de 1 21.%
con- 48 palgadas)
SRPRGILSLTE] ngodehapal‘los lﬁ;oacmnpmofli{‘.‘)pmahopcm& 18
(jara e £37.% con 34 polgadas
phra sentos ifenores 4 121 a6 polgades. precordiabe
de §08.6 condd prlgadam. pena denhabtes Tphudis de 1119

cun 33 pulgadas) TN

EDUAéO MO

Ing\ IAVIFR SCHNEIDL.
DIRCCTOR TECNICO
PHILIFS ALGENT.MNA B.A,
DIVISION\SISTEMAS MEDICOS

Instrucciones de Uso 211 Ucﬁwcardlégrafos PHILIPS




1882

PHILIPS

ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRITER TC

instrucciones de Uso - Anexo |IL.B

Accessorios para los Intiguilios

Nomoro de parte Destripeisn

SRVS3IMI3TY

DERBOR 6061

Extensor de clip ope Alhgatr {pedidtrico) par
eleciodor desechalles ipe leagieta (10 ez 10tal pov
pacpese) (IEC?

Conmector de tlectrodts Frandes denschabiles tipo leagbets
(10 20 totab por pacquete) (AAMLIED)

80303101 701

Adaptador de electrodo de hrocte IEC (comaerte o]
cooecior [EC en va conecior de supesidn gue ve bz con
elecios de lengliete desechadiies v cables de ternamacita
A 4 gun con poie conice)

959803151701

Kit de repriestos pars opoide. de 16 denvaciones (wctuye
sallles de cotores. claviins de comotistnite, seprradores
de fatignilion ¥ sdapadorey de pome b prath comiea)

Elecrrodos desechsbles y reytiizables

Nomere de Dmarripcion

pario

789903 100141 | Electrodo pama cardiografia & leaghets desechabie con gl sblido.
ECS de disgnésticn e reposs (35 aum & 22 i) 37 x 086
prigadas) {1000 edectyodcs en onl)

050203108031 | Elecuado para cardiografia de bengtwty desechable con gel séiido.
ECG de dapuderico en yepoee (33 ounx M awn'! 292678
pulpmdac) (1000 electrodos rm total)

95D603 149901 | Blectrodo de ketyiwsa pedidttico desechable (14 s x 34 awn®) 35
% 1.33 pobeadas) (1900 electrodos en tobal

289303193311 § Electrodo 1ipo Wekh rentilizable de ) 5 mm de dramaetro (AAMD (6
whecmotkos e ktal)

SEOB03 D168 | Elertrodd tpe Wlsh sentibuable de 15 ame de disenetro (TEC) con
adapader depucth conica {1 slectrnde = total}

039802101281 | Electrodo tipo Weish rentibirabie (LEC) ton conexitn por tasulio
Iateval (6 elecerodoy en totaly

PBOSOS 101661 | Electiodo de piaca gaca mveribros regtilizatve. pars atolto (LEC) (4
siecnodos ea total)

9BPRC3 107491 | Electrodo tipe piaza peva miendbron revtitizable. pern adubto (EC)
{4 sdecmades en total}

{AAMITEC)

Electrodos devechables y reutilizables

Womero de | Deseripoion

parte

9EOB03 L0134 | Flectrodo de place parz alieabros setilizable. pars sdnleo. de
couién 4 peesstaL ninpel-plata (4 electrodos en totnl) (AAML
EC)

9R0BHI100601 | Ciata de caucha: para thechiodo de placa pars miesbrds rentilizabie
{38 cuv 15 palgaday

{4 cimens &u total) (AAMLTEC

Papel de la impresora

Normero de
parce

Dascripcon

980803106261

Plegado o Z. con eacabesado. tvaafo A {216 % 28 o853 11
prulgadas)

930863106271

Plegado ea 7. con encabezadh. tsoxdo Ad (01 x 2060 cm3 27 x
1569 pulgadas) —

989803106281

Agridecotomcicn temio A (216X 26 covS 5 x 17 polgsdaa}

9BG503106291

Antidecolorneron, tammdo A% (21 x 2060 827 x 1169

pulgadss)

Baterias

Mamera e
parts

Bascriprion

489853160941

Botesia de ior Lo de repuesio (¢ requeeren 2 beterins paia

aliwniar of ehecmocaidgralo) ng $VI"R SCHNEIDE:

089803142021

= XTUR TECNICO

Cargadon de baterin ex1emo (se utikiza pacs cacgar v cajfens Ins
5 ORCGENTINA S.A,

botesiar) |/

GTEMAS MEDICOS

Instrucclonas de Uso
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Instruccionas de Uso - Anexo {LB 'r;, N

e AF. 3.4;3.9
INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

El electrecardidgrafo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opeional que incluye una
bandeja, una cesta de almacenamienio y un soporte para el madulo de interfase del pacienta (PIM). En
las instrucciones de esta seccion se describe la apcién con el carro sin montar,

Para acoplar ef electrocardidgrafo ai carro:

1 Inserte la vigueta en la base del carro.

4 Inserte las tuercas y apriételas mediante la flave suministrada. Asegtirese de apretar las tuercas a 9-
11 Nm {80-100 pulg-ibs).

5 Siuie el carro en vertical.
& Fije |la repisa superior a la vigueta con ia llave y las tuercas suministradas, Aptiete fas tuercas a 9-11
Nm (80-100 pulg-lbs).

A el iaMA 8, A,
o [EidAS MEDICOS

instrucclones de tiso 411 S / Eiectrocardlégrafos PHILIPS
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19 11 Hm
&
q b

7 Alinee las patas posteriores del electracardidgrafo con 1os orificios de bloqueo posteriores del carro.
Alinee las patas frontales del electrocardiégrafo con los crificios de bloqueo posteriores del carro.

Cologue el electrecardidgrafo en el carro y acdplelo en su lugar.

Médulo de interfase del paciente (PIM)
El médulo de interfase del paciente (PIM) es un dispositivo portatil que se conecta al cable de datos del
paciente. Hay disponibles dos modelos de PIM: estandar de 12 derivaciones u opcicnal de 16

derivaciones. Se suministra con el cable de datos del paciente completamente conectado.

Figura 1-8 Méduio de interfase dei paciente {PiM} de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones
{(derecha)

Instrucclones de Use
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Instrucclones de Uso - Anexo lIL.B

Conexion del cable de datos dej paciente al PIM

El cable de datos del paciente se debe conectar al PIM antes de comenzar a utiizarle. A continuacién,

se insertara en el coneclor apropiado de la parte posterior del electrocardidgrafo.

ADVERTENCIAS
El electrocardiografo Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones al

paciente y los demas circuitos conductores del electrocardidgrafo. Este reduce la posibilidad de que

corfientes peligrosas pasen desde el electrocardicgrafo a través del corazén del paciente hasta la

tierra, El hecho de no seguir estas advertencias puede afectar a la seguridad tanto del paciente como

del usuario.

» Se considera que la combinacion de equipos periféricos adicionales alimentados per una

fuente electrica que no sea el electrocardidgrafo es un sistema meédico.

» El uso de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiégrafo o

que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar €l aumento de

emisiones o reducir la inmunidad del electrocardidgrafo.

» Utilice unicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el elecirocardiografo.

Esta estrictamente prohibida la utilizacién de repuestos y fungibles no aprobadoes con el

electracardidgrafo. La seguridad y el rendimiento del electrocardioégrafo no estaran garantizadaos si

se utilizan repuestos y fungibles no aprobadoes con el electrocardidgrafe.

» Conecte otros equipos segun la normativa sobre sistemas electromédicos IEC 60601-1-1 o

sobre equipos electromédicos 1EC 80601-1; 2005 {3? edicién) clausula 16.

» Cuando conecte el electrocardidgrafo a otro equipo con alimentacién de CA, hagalo sble a

equipos aprobados en la normativa sobre equipes electromédicas IEC 60601-1 o equipos — -
» Ulilice anicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La C’/

utilizacion de electrodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del

informaticos [EC 60850-1.

electrocardiografo.

» Para evitar quemaduras en el paciente, retire todos los latiguillos y electrodos de ECG antes de
utilizar un equipe quirdrgice de alta frecuencia {incluidos los equipos eleciroquirdrgicos y algunos

transductores de respiracion).

» La fuente de alimentacion externa del electrocardiografo Pagewriter TC, numero de parte

iete
-5 S A

453564094411 esté disefiada con un sistema de alimentacién de tres hilos. La toma de tierra sélo
es valida a efectos de compatibilidad electromagnética (EMC) y no como proteccidn para

sequridad eléctrica. Es necesario el uso de un cabl
¢ STHNE DL ofrecer un correcto funcionamiento de EMC.

e alimentacion de tres hilos apropiado para

X, MEGLjAStrucciones de Uso

— 1 ; PHILI
S¥5UARDS Mo oslmemmmms e
Apodéradg
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Instrucciones de Uso — Anexo lI1.B

» Utilice dnicamente adaptadores de alimentacion de CA disefados para ser utilizados con el
electrocardidgrafo Pagewriter TG, nimero de parte 453564094411, a fin de garantizar que se
cumplen en todo momento los requisites de la normativa IEC 60601-1,

» Utilice anicamente una fuente de alimentacion externa con el nimere de parte 453564094411
con ef electrocardidgrafo Pagewriter TC, a fin de evitar riesgos de seguridad eléctrica. Philips
Medical Systems no aprueba el uso de otra fuente de alimentacion.

» Para desconectar €l electrocardidgrafo de la alimentacién de CA, desenchufe el cable de
alimentacion del dispositivo de la fuente de alimentacion principal.

» Este equipo cumple los limites de corriente de fuga especificados en la normativa (SO
60801-1:2003 sobre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales para la seguridad)
solo cuando esta conectado a una fuente de alimentacién principal de 120 voltios.

» LUlice dnicamente cables de alimentacion con conexion a tierra (cable de tres hilos con
conector con foma de lierra) y salidas eléclricas con ioma de tierra. Nunca adapte un conector con
toma de tierra a un punto de la red sin toma de iierra eliminando la conexion de toma de tierra,

» Inspeccione periddicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de
alimentaciéon de CA, en busca de desgaste o daios en el aislante. Asegdrese de que no hay hilos
expuestos en el cable de alimentacion de CA.

» Utilice unicamente el cable de alimentacion de CA de Philips Medical Systems suministrado
con &l electrocardiografo (numero de parte 4535640044 11). No se ha probade ninguna otra fuente
de alimentacion y podria provocar dafios al paciente o al usuario, incluida una descarga eléctrica.
Inspeccione regularmente el cable de alimentacion de CA v el conector de alimentacion de CA
para asegurarse de gue ambos se encuentran en condiciones operativas v seguras. Si no fuese
asi, utilice el electrocardidgrafo con la bateria y pdngase en contacto con Philips Medical Systems
para su reparacion.

» No utilice el puerto de sefial de salida analdgica de ECG (no admitido en el electrocardiégrafo)
para realizar diagndsticos, y no utilice esta sefal para intervalos de sincronizacion criticas.

» No conecte ningun equipo al puerto de sefial salida analdgica de ECG del electrocardidgraio
que na cumpla los requisitos de seguridad médica y no haya sido examinado por ¢l personal de
seguridad local.

» El electrocardidgrafo Pagewriter TC esta disefiado para ser ufilizado con dos baterias
instaladas, y el tiempo de funcionamiento de la bateria indicado en estas Insfrucciones de uso se
basa en el uso del electrocardiografo con dos baterias instaladas. No se recomienda ni admite su
ufilizacion con una Unica bateria, ya que reducira el tiempo de funcionamiento y la vida atil de la
bateria.

» Utilice unicamente |as baterias disefiadas para el electrocardidgrafo Pagewriter TC, nimero de
parie 989803144631, a fin de garantizar que se cumplen en todo momento os requisitos de |a
norma |EC 60601-1.

» Asegirese de que el electrocardidgrafo estd fijado correctamenie al carro antes de utilizarlo.

» No toque al paciente, ios cables de datos del paciente ni al slectrocardidgrafo durante la
desfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por el
desfibrilador.

» Philips Medical Systems pone a disposicion de aquellos clientes que lo soliciten diagramas de
circuitos, listas de componentes, descripeiones, instrucciones de calibracion y otra informacion
técnica.

» La precision de las sefiales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV loque sea
mayar), sobre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo comuin
y diferancial de +/- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiégrafe cumple
los requisitos de precision por encima de los rangos dindmicos y ranges de frecuencia 6/
especificados en las nermativas IEC 60601-2-51 y AAMI EC-11,

» Para obtener informacion detallada relativa a la precision, consulte la Gura def Médicoy a
Declaracién del fabricante.

» Philips recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento para todas las
aplicaciones de paciente. Elija electrodos desechables para adulte o pediatricos en funcién de la
edad y estatura del paciente. Consulte la seccion “Electrodos desechables y reutilizables” enla
pagina 1-39 para cbtener informacidn acerca de la selicitud de electrodos desechables.

MANTENIMIENTO
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Los clientes son responsables de implantar un programa de comprabacion y mantenimiento periédicos
para el dispositivo. Si el cliente no implanta un programa de comprobacién y mantenimiento
satisfactoric, podrian producirse fallos del equipo y podrian generarse problemas de seguridad y
posibles riesges de salud para los pacientes. Para obtener informacidn completa y detallada, consulte
al Servicio Oficial PHILIPS mas cercano,

e 3.6 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

« Eluso de Pagewriter NO es compatible con la utlizacion de equipos que aplican voltajes de alta
frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroguirirgicos y algunos transductores de
respiracidn} y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del paciente
del electrocardiografo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualkyuier procedimiento
que requiera equipos quirdrgicos de alta frecuencia.

¢ No utilice el slectrocardidgrafo cerca de anestésicos inflamables. No estd disefiade para funcionar
en ambientes potencialmente explosivos ni en quirdfanaos.

s No toque al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se utilicen
ni €l electrocardidgrafo durante la dasfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la
descarga eléctrica generada por el desfibrilador,

s No se recomienda utilizarlos como electrocardidgrafo de diagnéstico durante una desfibrilacién, ya
que no suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo real.

= Ultilice siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilacion, ya que
la recuperacion del ECG sera superior a 10 segundos.

= La conexion de multiples equipos médicos eléctricos al mismo paciente puede suponer un riesgo
para la sequridad debido a la suma de las corrientes de fuga. Cualquier combinacién de equipos
debe ser evaluada por el personal de seguridad del centro antes de penerla en funcionamiento.

« | Los equipos médicos portatiles, como |0s equipos de rayos X y resonancia magnética nuclear,
pueden dar lugar a interferencias electromagneéticas que generan ruide en la sefal del ECG. Aleje

el electracardiografo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.
Marcapasos

» Es ponible qua los impulsos del marcapases no aparezcan en un mfbrue de ECG impreso
que utilice ia adquincion siumitanea,

Cable de datos del paciente

SN  El cable de dator del padiente de Phillps Hedical Systems (suministrade con o
electrocardiogralo) es parte Incegrarte de las especHcaclones de seguridad del
elecorocardingrafo. La ptillzacién de cualquiee otro cable de datos del paciente puede
comprome ter ia seguridad general y Ia proteccién cordra destbriiacin, asi como
detarioray tas practaciones del electrocardibgraflo.

» Mantenga ef cable de datos dal paciente alejado de los cables de shimentarion o cualgueer
otro equipe 2lEchice, de jo confiano se pupden peneras interferencias en la traza del ECG
debidas 1 Ia frecuencia de Iz linea de CA&.

s [nspeccions perigdicamants el cable de datos del paciante en buszca de despasie o dafios en

CO sustitivalo. Ponpase en contscto con Philips Medical Systems para obtener ayuda

3 EiAS MEDICUS
Instrucciones de Uso 8/11 Electrecardiég rafos PEOLIPSR
’ Apod

Phifipe Argeptine - Healthcare




PHILIPS ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRITER TC o
Instrucciones de Uso - Anexo fiFB— . N e,

4y
it REFOUADO: et |

LIMPIEZA DEL EQUIPO Direc. Tecnologis Medica
Limpieza del electrocardiégrafo y el PIM

Para limpiar el electrocardidgrafo y el PIM:

1 Desenchufe el cable de alimentacién de CA,

2 Asegurese de que la luz del indicador de alimentacion de CA (junto al botén de alimentacién) no esta
encendida.
3 Limpie las superficies extemas del electrocardicgrafo y el PIM con un pafio suave humedecido con
cualquiera de las soluciones de limpieza aprobadas que se enumeran a continuacicn.
Soluciones de limpieza aprobadas
» Jahon suave y agua
» Alcehol isopropilico {constituido por el 70% de solucitn en agua)
PRE CAUCION No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos.
No derrame liquidos sobre |a superficie del electrocardidgrafo.
Ne utilice ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiégrafo:
Acetona
Limpiadores con hase de yodo
Limpiadores con base de fenol

Esterilizacién con 6xido de efileno

T ¥ ¥ ¥

Lejia

» Limpiadores con base de amoniaco
El electrocardiagrafo, el PIM, los latiguillos y el catile de paciente no deben esterilizarse mediante
autodlave, sumergirse en liquidos ni limpiarse mediante ultrasonidos.
Limpieza de los latiguillos y el cable de datos del paciante
Soluciones de limpieza aprobadas
Desinfectante Lysol
Limpiador desodorante Lysol (puede decolorar los cables)
Jabdn liquide antibacterianc Dial e )
Amoniaco é/
409 (puede decolorar los cables)
Solucign al 10% de lejia en agua {(puede decolorar los cabies)
PRE CAUCION No uliiice alcohol isapropilico para liminar los latiguilios ni el cable de datos del paciente. Nilos
cables de dalos del paciente i jos fatiguiias deben estenfizarse mediamie autociave, sumergirse en liguidos nf

¥y v ¥ ¥ ¥

limpiarse mediante ultrasonidos.

Limpieza de los electrodos reutiizables

Los electrodos reutilizables de pinza vy de tipo Weish deben limpiarse después de cada uso.

Para limpiar los electrodos reutilizables:

1 S6lo en & caso de los electrodos tipo Welsh; tire del bulbe de caucho v de la copa metdlica para

separarios, Lave el bulbo de caucho con agua templada. Retire cualquier residuo de gel electrolitico,

inspeccionando el interior del bulbo para asegurarse de que no quedan restos.
2 Para todos los electrodos reutilizables: humedezca un pafio suave con uno de los desinfectanies o

IFR V.71
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» Orto-fialaldehido Cidex
» Cetylcide

» Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2
Limpieza del cabezal de impresion
Limpie el cabezal de impresion periddicamente, ya que un cabezal sucio puede provocar una calidad

| 13 .

'REFOLIADO:...cocovcrt i
|Direc. Tecnologia Medica

de impresion mala o irregular. Limpielo con mas frecuencia cuando imprima amplios volumenes de

ECG.

Para limpiar el cabezal de impresion:

1 Abra el cajon del papel (lado izquierdo del electrocardidgrafo).

2 Limpie el cabezal suavemente con un hisapo humedecido con un 90% de alcohol.

3 Deje secar el cabezal.

+ AP.3.11:

Resolucién de Problemas

ing. JAVIER\SCHNEIDER

Problema o mensa)e de
error

Error de archivo:
Base de datos no valida

Causa pasible

Soduciin

Exislen emores no
ekpecificados en ka taje
Flash insertida on Lo runtira
it taejeras Flash de la parte
posterior de!
electrocadiografo. o en Ja
tarjeta CompactFlash interna
de dicho dectrocardidgrali,

Error de archive: Ha
fallado la Tuncidn
requerida

Se ha wansleridoe un fonnaw
de informe inonuatico go
adinitide al sistema
Tracehiaser o
TroceMasterVar.

= [otewte acceder de uweso
al swehive,

® 5i <o recibe este mepsiaje
de crior mas dhe una vez,
pongise <n contacks con el
Centro dc Respucsta
Phiiips puis cercana pura
rec ibir asistenuia (eonsulie
la pagina 7-26).

Low jofonnes Pan-12 y 12x1
1wy pruedest irnsleriese & un
siatema TraceMaster o
TrateMasterVue,

Coancl s¢ vin a trnosleric
varios ECGs desde el
elecuovcardidgrafo a un
nitke emoto Triw cMaster
o TraceMasterVue, ne
tenlos Jos ECGs ¢
sransficen y se climinan
del apchivo,

La wansferencia de ECGs s
inletruiupit pot unit rayon
oo,

o Trunsfiera de nuevo los
ECGs.

51 b BECGs no se
transfiepen depucs de un
sepEanda, pingase ¢n
comgeto con gl Cearn de
Respucsta Philips mis
Ccepcane Trara recibir
asistencia {(consule L
[igina 7-20).

Despuée e sefeccionar e
hoida Archivo en la bacrn
1 herramicalas de
comendos. wanscuren
s de 40 segundos anies
de gue Ya Tista de informes
ek arelivo sparczea en
pantalka.

inenno dhel
electrocardicgrafo) comicne
rmds de 13 ECGs y esnd
compreta.

f
f
|
| Ebarchiver priscipal tanebiva

Tranwmita y elimine BOGs
del archivo principal
{vonsihie ba paging 4-100,

Un ECG po puede
ans{orire a unas farjeta
Fiash cuande ¢ tsicn
menox de 20 ECGs en

Exislen otros areliivos gue no
som de BCG en la warjeta Flash
gile estdn ocupauic espacio.

Elinrine archives de La tarjeta
Flash ¢ intente velver a
transfenir ef ECC
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Problema e mensaje de
error

Casa posible Solucion \:'\

Error de archlivo:
Comand o detenkdo

.. \ !
REFOLIADO:, ... 43 |J

[Direc. Tacro'agia Medica

| El Siztema de Gesion de Espere ¢ inténtelo d nugvo,

+ FCGs TraceMaster o
TraccMasterYuc estd

| acupade e el termanal de

| recepoiop,

Error de archives
Comando detenido

Mo e puede acceder ai
archive selecdianada,

[ La litieo de sekifono analdgica

| enli desoncetds o se

| IMLSTTUNPES TUCHFs 8¢
eslaba tansfiticidkonn ECGa
un sitio venote TraceMpster o
UruceMlusier Yue,

Compruche que of coneclor
adef telébonn estd inseriado
corToetaments o ki sargeta
purs axklem y que &5t lione
tone de marciivn,

Compriche gue la tagjei
Flash vstd) bnsertacda ¥

Elavchivo sebkaxionada es
s tay feta Flash y no by
wngana et hsetado en a1 onientada costeciamente en la
FiANICL Paril tanje los Fleh | ramwra para wrjetas Flash.
(parte poslenon cel |

clecirocavdidgrafon o Tntarjels |

Flash nu esa insertada |

comeclamentie co dicha

ranuirs, f

S RV

e AP 3.16:

Precision de Las Mediciones
» La precision de las sefiales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea

mayor), sobre un range de 0 2 5§ mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo
comun y diferencial de +/~ 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del

electrocardiografa cumple los requisitos de precisidn por encima de los rangos dinamicas y

rangos de frecuencia especificadas en las normativas 1EC 60601-2-51.
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